GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Actos 15 mg Tabletten
Pioglitazon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Actos und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Actos beachten?
Wie ist Actos einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Actos aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST ACTOS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Actos enthalt Pioglitazon. Es ist ein Antidiabetikum, das zur Behandlung von Diabetes mellitus vom
Typ 2 (nicht insulinpflichtig) angewendet wird, wenn Metformin nicht geeignet ist oder nur unzu-
reichend gewirkt hat. Diese Diabetesform tritt gewohnlich erst im Erwachsenenalter auf.

Wenn Sie an Typ-2-Diabetes erkrankt sind, unterstiitzt Actos die Kontrolle lhres Blutzuckerspiegels,
indem es eine bessere Verwertung des korpereigenen Insulins herbeifiihrt. Ihr Arzt wird, 3 bis
6 Monate nachdem Sie mit der Einnahme begonnen haben, tberprifen, ob Actos wirkt.

Actos kann bei Patienten, die kein Metformin einnehmen kénnen und bei denen eine Behandlung mit
Dié&t und Bewegung nicht zur Blutzuckerkontrolle ausgereicht hat, allein angewendet werden oder
kann andere Therapien (wie Metformin, Sulfonylharnstoff oder Insulin), die nicht zu einer ausreichen-
den Blutzuckerkontrolle gefiihrt haben, erganzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACTOS BEACHTEN?

Actos darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Pioglitazon oder einen der sonstigen Bestandteile
von Actos sind.

- wenn Sie an einer Herzinsuffizienz leiden oder in der Vergangenheit an Herzinsuffizienz
gelitten haben.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

- wenn Sie an diabetischer Ketoazidose (einer Komplikation des Diabetes, die raschen Gewichts-
verlust, Ubelkeit oder Erbrechen verursacht) gelitten haben.

- wenn Sie Blasenkrebs haben oder jemals gehabt haben.

- wenn Sie Blut im Urin haben und Ihr Arzt das nicht untersucht hat.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Actos ist erforderlich,

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie IThrem Arzt mitteilen,

- wenn sich Wasser in Ihrem Koérper ansammelt (Flissigkeitsretention) oder Sie Probleme mit
Herzinsuffizienz haben, inshesondere wenn Sie alter als 75 Jahre sind.

- wenn Sie an einer bestimmten diabetischen Augenerkrankung leiden, die als Makuladdem
bezeichnet wird (Schwellung des Augenhintergrundes).

- wenn Sie an Eierstockzysten leiden (polyzystisches Ovarialsyndrom). Die Wahrscheinlichkeit
schwanger zu werden, wenn Sie Actos einnehmen, kann durch das Wiedereinsetzen des Ei-
sprungs erhoht sein. Falls dies auf Sie zutrifft, verwenden Sie geeignete Verhitungsmethoden,
um die Mdglichkeit einer ungeplanten Schwangerschaft zu vermeiden.

- wenn Sie Leber- oder Herzprobleme haben. Bevor Sie mit der Einnahme von Actos beginnen,
wird lhre Leberfunktion durch eine Blutuntersuchung tberpriift. Diese Untersuchung kann in
Abstanden wiederholt werden. Bei einigen Patienten mit langjahrigem Typ-2 Diabetes mellitus
und einer Herzerkrankung oder friiherem Schlaganfall, die mit Actos und Insulin behandelt
wurden, entwickelte sich eine Herzinsuffizienz. Informieren Sie sobald wie mdglich lhren Arzt,
wenn Sie Anzeichen einer Herzinsuffizienz bei sich feststellen, wie z.B. ungewohnliche Kurz-
atmigkeit oder rasche Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme).

Wenn Sie Actos zusammen mit anderen Antidiabetika einnehmen, ist es wahrscheinlicher, dass Ihr
Blutzuckerwert unter das normale Niveau féallt (Hypoglykémie).

Es kann zu einer Verminderung der Anzahl Ihrer Blutkdrperchen (Andmie)kommen.

Knochenbriiche
Bei Frauen (aber nicht bei Mannern), die Pioglitazon einnahmen, zeigte sich eine erhéhte Anzahl von
Knochenbriichen. Thr Arzt wird dies bei der Behandlung Ihres Diabetes berlcksichtigen.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Actos mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Normalerweise kénnen Sie unter der Behandlung mit Actos die Einnahme anderer Arzneimittel
fortfuhren.

Dennoch ist es bei einigen Arzneimitteln besonders wahrscheinlich, dass Sie den Zuckergehalt Ihres
Blutes beeinflussen:

- Gemfibrozil (zur Cholesterolsenkung)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose und anderen Infektionen)

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen. Thr
Blutzuckerwert wird kontrolliert und lhre Dosis fur Actos muss mdglicherweise angepasst werden.

Bei Einnahme von Actos zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kénnen Ihre Tabletten unabhéngig von oder zu einer Mahlzeit einnehmen. Schlucken Sie die
Tabletten zusammen mit einem Glas Wasser.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte teilen Sie IThrem Arzt mit,

- wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, schwanger zu sein oder wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen.

- wenn Sie stillen oder beabsichtigen Ihr Baby zu stillen.

lhr Arzt wird Ihnen raten, dieses Arzneimittel nicht weiter einzunehmen.



Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pioglitazon wird Ihre Fahigkeit zur Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
nicht beeintréchtigen. Seien Sie dennoch vorsichtig, falls bei Ihnen Sehstérungen auftreten.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Actos

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Actos daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST ACTOS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie einmal téglich eine Tablette mit 15 mg Pioglitazon ein. Falls erforderlich, wird Ihr Arzt
Sie anweisen, eine andere Dosis einzunehmen. Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Actos nicht ausreichend ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie Actos in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes einnehmen
(wie beispielsweise Insulin, Chlorpropamid, Glibenclamid, Gliclazid, Tolbutamid), wird Ihr Arzt
Ihnen mitteilen, ob Sie die Dosis Ihrer Arzneimittel reduzieren miissen.

Ihr Arzt wird Sie bitten, unter der Behandlung mit Actos in regelméaRigen Abstanden Blutuntersu-
chungen durchfiihren zu lassen. Dies dient zur Kontrolle einer normalen Leberfunktion.

Wenn Sie eine Diabetesdiat befolgen, fuihren Sie diese unter Behandlung mit Actos fort.

Kontrollieren Sie Ihr Gewicht in regelmaRigen Abstanden; falls Ihr Gewicht zunimmt, informieren Sie
bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Actos eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder wenn ein anderer oder ein Kind
Ihr Arzneimittel eingenommen hat, mussen Sie sich umgehend mit einem Arzt oder Apotheker in
Verbindung setzen. Ihr Blutzuckerwert konnte unter das normale Niveau fallen und kann durch die
Einnahme von Zucker erhoht werden. Es wird empfohlen, dass Sie Wiirfelzucker, StiBigkeiten, Kekse
oder zuckerhaltigen Fruchtsaft mit sich fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Actos vergessen haben

Nehmen Sie Actos taglich - entsprechend den Anweisungen lhres Arztes - ein. Wenn Sie aber dennoch
einmal eine Dosis vergessen haben sollten, nehmen Sie die nachste Dosis einfach wie gewohnt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Actos abbrechen

Actos sollte jeden Tag eingenommen werden, um richtig zu wirken. Falls Sie die Einnahme von Actos
beenden, kénnte Ihr Blutzuckerwert ansteigen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie diese
Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4,  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Actos Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Insbesondere sind die folgenden ernsten Nebenwirkungen bei Patienten aufgetreten:

Herzinsuffizienz ist haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) bei Patienten unter Behandlung mit Actos in
Kombination mit Insulin aufgetreten. Symptome sind ungewdhnliche Kurzatmigkeit oder rasche



Gewichtszunahme oder lokale Schwellungen (Odeme). Wenn eines dieser Symptome bei lhnen
auftritt, insbesondere wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, konsultieren Sie sofort einen Arzt.

Blasenkrebs ist gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000) bei Patienten unter Behandlung mit
Actos aufgetreten. Anzeichen und Symptome umfassen Blut im Urin, Schmerzen beim Harnlassen
oder pl6tzlichen Harndrang. Wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome beobachten, sprechen
Sie so bald wie moglich mit Ihrem Arzt.

Lokale Schwellungen (Odeme) sind ebenfalls sehr haufig bei Patienten unter Behandlung mit Actos in
Kombination mit Insulin aufgetreten. Wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt, sprechen Sie so
bald wie méglich mit lhrem Arzt.

Knochenbriiche wurden haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) bei Patientinnen unter Behandlung mit
Actos berichtet. Wenn diese Nebenwirkung bei lhnen auftritt, sprechen Sie so bald wie mdglich mit
Ihrem Arzt.

Verschwommenes Sehen aufgrund einer Schwellung (oder Flissigkeitsansammlung) im Augenhinter-
grund (Haufigkeit nicht bekannt) ist ebenfalls bei Patienten unter Behandlung mit Actos berichtet
worden. Wenn dieses Symptom erstmals bei Ihnen auftritt, sprechen Sie so bald wie mdglich mit
Ihrem Arzt. Wenn Sie bereits an verschwommenem Sehen leiden und die Beschwerden sich ver-
schlimmern, sprechen Sie ebenfalls so bald wie mdglich mit Ihrem Arzt.

Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten unter Behandlung mit Actos auftraten, sind:

haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
- Atemwegsinfektion

- Sehstorungen

- Gewichtszunahme

- Taubheitsgefihl

gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
- Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
- Schlaflosigkeit (Insomnie)

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)
- Erhohung der Leberenzymwerte

Andere Nebenwirkungen, die bei einigen Patienten auftraten, die Actos in Kombination mit anderen
Antidiabetika eingenommen haben, sind:

sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
- verminderter Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie)

héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
- Kopfschmerz

- Benommenheit

- Gelenkschmerzen

- Impotenz

- Riickenschmerzen

- Kurzatmigkeit

- geringfligige Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen
- Flatulenz



gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Zucker im Harn, Eiweiss im Harn

- erhéhte Enzymwerte

- Schwindel (Vertigo)

- Schwitzen

- Mudigkeit

- vermehrter Appetit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

5. WIEIST ACTOS AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,VVerwendbar bis“bzw.
»Vverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Actos enthélt

- Der Wirkstoff von Actos ist Pioglitazon. Eine Tablette enthélt 15 mg Pioglitazon (als Hydroch-
lorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Hyprolose, Carmellose-Calcium und
Magnesiumstearat.

Wie Actos aussieht und Inhalt der Packung

Actos Tabletten sind weil3e bis cremefarbene, runde, gewdlbte Tabletten mit der Markierung 15° auf
einer Seite und der Aufschrift ‘ACTOS’ auf der anderen Seite. Die Tabletten stehen in Blisterpackun-
gen mit je 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 oder 196 Tabletten zur Verfugung. Es werden mdglich-
erweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd, 61 Aldwych, London, WC2B 4AE,

Vereinigtes Konigreich.

Hersteller
Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, County Wicklow, Irland.

Falls weitere Informationen uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:



Belgié/Belgique/Belgien

Takeda Pharmaceuticals Benelux SPRL
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8953

Bbnarapus

Takeda Global R & D Centre (Europe),
O06eIMHEHOTOKPAICTBO

Ten.: +44 (0)20 3116 8000

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark

Takeda Pharmaceuticals Nordics AB
Sverige

TIf: + 46 (0)8 58 61 33 80

Deutschland
Takeda Pharma GmbH
Tel. + 49 (0) 241 941-0

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +3726441100

E))LGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: + 34 (91) 663 50 00

France
Laboratoires Takeda
Tél: +33 (0)1 46 25 16 16

Ireland
Takeda UK Ltd
Tel: + 44 (0)1628 537 900

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

Kvbmpog
Takeda Global R & D Centre (Europe),
HvouévoBaciAielo

Luxembourg/Luxemburg

Takeda Pharmaceuticals Benelux SPRL
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 44 (0)20 3116 8954

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Takeda Italia Farmaceutici SpA
Tel: + 39 06 5026 01

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 30 60 25 800

Norge

Takeda Pharmaceuticals Nordics AB
Sverige

TIf: + 46 (0)8 58 61 33 80

Osterreich
TakedaPharmaGes.m.b.H.
Tel: + 43 (1) 524 40 64

Polska

Takeda Global R & D Centre (Europe), Wielka

Brytania
Tel: +44 (0)20 3116 8000

Portugal

Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351 21 412 6600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358 (0)9 8545250

Sverige
Takeda Pharmaceuticals Nordics AB
Sverige



Tn: +44 (0)20 3116 8000 Tel: + 46 (0)8 58 61 33 80

Latvija United Kingdom
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Takeda UK Ltd
Latvija Tel: + 44 (0)1628 537 900

Tel: +371 7364000

Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in 12/2011

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen Arzneimit-
tel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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